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Blincyto (bl/inatumomabs)
Blincyto parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Blincyto un kapec tas lieto?

Blincyto ir zales, ko lieto, lai arstétu asins vezi, ko déve par B prekursora akltu limfoblastisku leikozi
(ALL), pacientiem no viena gada vecuma, kuriem vézis ir atgriezies (recidivéjis) vai nav mazinajies pec
iepriek$éjas arsté$anas (refraktars). Siem pacientiem tas var lietot ari ka dalu no “konsolidacijas
terapijas” remisijas uzlabosanai.

Blincyto tiek lietotas ari pieaugusajiem, kuriem ir arstéta B prekursora ALL un kuriem ir minimala
atlikusr slimiba (tas nozimé, ka vinu organisma joprojam ir dazas nosakamas véza Sitinas).

Blincyto tiek lietotas pacientiem, kuri ir “Filadelfijas hromosomas negativi” (Ph-negativi), proti,
pacientiem, kuriem véza Slinas nav patologiskas hromosomas, ko dévé par Filadelfijas hromosomu, un
pacientiem, kuriem véZa S$iinas ir olbaltumviela CD19 (CD19 pozitivi).

Blincyto var tikt lietotas ar1 pacientiem, kuri ir “Filadelfijas hromosomas pozitivi” (Ph-pozitivi), ja
viniem nav bijusi atbildes reakcija uz iepriek$€ju arstésanu ar vismaz divam zalém, ko dévé par
tirozinkinazes inhibitoriem, un ja viniem nav citu arstésanas iesp&ju. Blincyto satur aktivo vielu
blinatumomabu.

paredzétu zalu statuss. Plasaka informacija par zalu apzimé&jumu reti sastopamu slimibu arstésanai ir
pieejama Seit.

Ka lieto Blincyto?

Blincyto var iegadaties tikai pret recepti, un arstéSana jauzsak arstam ar pieredzi asins vézu arstésana.
Blincyto tiek ievaditas infuzijas veida véna (pa pilienam), izmantojot infzijas sukni.

Recidivéjosas vai rezistentas B prekursora ALL arstéSanai deva ir atkariga no pacienta kermena masas.
Blincyto tiek ievaditas ar nepartrauktu infGziju ¢etru nedélu arstésanas cikla. Katram ciklam seko

divu nedé|u partraukums bez arstésanas. Pacienti, kuriem péc diviem arstésanas cikliem vairs nav véza
pazimju, var sanemt lidz trim papildu Blincyto cikliem, ja ieguvums pacientam atsver arstéSanas radito
risku.
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Minimalas atlikusas slimibas gadijuma deva ir atkariga no pacienta kermena masas. Blincyto tiek
ievaditas ar nepartrauktu infliziju Cetru nedéju arstésanas cikla. PEc pirma indukcijas cikla pacientus
var arstét lidz trim papildu arstésanas cikliem, katru no tiem veicot péc divu nedélu starplaika bez
arstésanas.

Pirms Blincyto sanemsanas pacientiem jadod citas zales, lai novérstu drudzi un reakcijas pret inflziju.
Pacientiem ari jasanem kimijterapijas zales, ko injicE mugurkaula rajona, lai novérstu nervu sisteémas
leikémiju.

Ja rodas noteiktas blakusparadibas, arstésanu var apturét vai pilniba partraukt.

Papildu informaciju par Blincyto lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Blincyto darbojas?

B prekursora ALL gadijuma parak atri vairojas noteiktas siinas, kas veicina B Stinu (balto asins Stinu
veida) vairosanos, un $is patologiskas stnas ar laiku aizstdj normalas asins Siinas.

Blincyto aktiva viela blinatumomabs ir antiviela, kas izstradata, lai piesaistitos B Sinas, tostarp ALL
Slinas, esosajai olbaltumvielai (CD19). Ta ari piesaistas olbaltumvielai (CD3) T sunas (cita veida
baltajas asins Siinas).

Tapéc Blincyto darbojas ka “tilts”, sasaistot T Slinas un B Siinas, ka ari liekot T Stnam izdaltt vielas, kas
iznicina véza B Slinas.

Kadi Blincyto ieguvumi atklati petijumos?

Blincyto tika pétitas divos pamatpétijumos, iesaistot pacientus ar B prekursora ALL, kuriem leikémija
bija recidivéjusi vai péc arstéSanas nebija uzlabojusies. Pacienti sanéma Blincyto lidz pieciem
arstésanas cikliem, un Blincyto netika salidzinatas ar citam zalém. Galvenais efektivitates raditajs bija
to pacientu procentualais skaits, kuriem péc diviem arstésanas cikliem bija uzlabojusies ALL, ko mérija
ka leikémijas pazimju izzuSanu un pilnigu vai dal&ju asins Stnu skaita normalizéSanos.

Pirmaja pétijuma, iesaistot 189 pacientus ar Ph-negativu B Stinu prekursora ALL, konstaté&ja, ka
slimibas pazimes mazinajas 43 % (81 no 189) pacientu, kuri lietoja Blincyto. Vairumam pacientu,
kuriem ALL mazinajas, nebija pieradijumu par véza Sunu klatbitni. Pacienti vid€ji dzivoja apméram
sesus ménesus pirms véza recidiva, kas lava piemérotiem pacientiem veikt asins cilmes stinu
transplantaciju.

Otraja pétijuma bija iesaistiti pacienti ar Ph-pozitivu B Stinu prekursora ALL, kuri ieprieks tika arstéti ar
vismaz diviem tirozinkinazes inhibitoriem. Rezultati liecinaja, ka 36 % (16 no 45) pacientu ALL
uzlabojas.

Pétijuma ar 70 bérniem no viena gada vecuma, kuriem bija Ph-negativa B prekursora ALL, konstaté€ja,
ka 33 % ar Blincyto arstéto pacientu slimiba izzuda.

Cita pétijuma, kura piedalijas 108 bérni no 28 dienu vecuma ar augsta riska Ph-negativu B prekursora
ALL recidivu, tika konstatéts, ka, lietojot Blincyto ka sastavdalu konsolidacijas terapija, 33 % pacientu
piedzivoja epizodes (pieméram, recidivu péc reakcijas uz arstéSanu vai reakcijas trikumu)
salidzinajuma ar 57 % pacientu, kuri sanéma standarta konsolidéjosu kimijterapiju.

Blincyto tika pétitas arl pamatpétijuma, kura piedalijas 116 pacienti ar minimalu atlikuso slimibu.
P&tljuma nesalidzinaja Blincyto ne ar vienu citu arstésanas lidzekli. Rezultati liecinaja, ka aptuveni
78 % pacientu péc arstéSanas ar Blincyto nebija izméramu atlikuSo véza stnu.
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Kads risks pastav, lietojot Blincyto?

Visbiezakas Blincyto blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir infekcijas,
drudzis, ar inflziju saistitas reakcijas (pieméram, drudzis, asinsspiediena izmainas un izsitumi),
galvassapes, febrila neitropénija (zems balto asins stinu jeb neitrofilu limenis ar drudzi), aizciet&jums,
nelabums (slikta disa), caureja, vemsana, anémija (mazs sarkano asins Sinu skaits), tiiska
(pietiikums Skidruma aiztures dél), neitropénija (mazs balto asins Stinu jeb neitrofilu skaits),
leikopénija (mazs balto asins Slinu skaits), trombocitopénija (mazs trombocitu skaits), asins analizés
uzraditas aknu darbibas izmainas, tremors (trice), sapes mugura, drebuli, zems asinsspiediens, zems
imanglobulinu (antivielu) limenis, citokinu atbrivosanas sindroms (potenciali dzivibai bistams stavoklis,
kas var izraisit drudzi, vemsanu, elpas triikumu, sapes un zemu asinsspiedienu), atra sirdsdarbiba,
bezmiegs (gritibas aizmigt), sapes rokas un kajas, sapes veédera, klepus un izsitumi.

Visnopietnakas blakusparadibas bija infekcijas, neitropénija ar drudzi vai bez ta, neirologiski notikumi
(pieméram, apjukums, trice, reibonis, nejutigums vai tirpSana), citokinu atbrivosanas sindroms un
audzéja lizes sindroms (dzivibai bistama komplikacija, ko izraisa véza Stinu sabruksana). Pilnu visu
zinoto blakusparadibu sarakstu, lietojot Blincyto, skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Blincyto nedrikst lietot sievietes, kuras baro bérnu ar kriti. Pilnu ierobezojumu sarakstu skatit zalu
lietoSanas instrukcija.

Kapeéc Blincyto ir registretas ES?

Eiropas Zalu adgentiira noléma, ka ieguvums, lietojot Blincyto, parsniedz So zalu radito risku un zales
var registrét lietoSanai ES. Adgentilira noradija, ka Blincyto nodrosina ieguvumu augsta riska
pieaugusajiem un bérniem ar Ph-negativu B prekursora ALL, kuriem ir maz arstéSanas iesp&ju un
parasti ir slikta prognoze. Tas ari efektivi likvidé atlikusas véza Slinas pieaugusajiem, kuriem ir arstéta
B prekursora ALL un kuriem pastav augsts véZza recidiva risks. Turklat Blincyto ir efektivas pieaugusiem
Ph-pozitiviem pacientiem, kuriem slimiba nav readéjusi uz iepriek$€ju arstésanu ar zalém, ko dévé par
tirozinkinazes inhibitoriem.

Blincyto drosuma profilu uzskatija par pienemamu, ja tiek ievéroti ieteikumi par So zalu lietoSanu.

Blincyto tika piemérota “redistracija ar nosacijumiem”, bet uznémums kops ta laika ir iesniedzis vairak
pieradijumu par Sim zalém. Tadé&| Adentira ieteica vairs nepiemérot Blincyto redistracijas apliecibu ar
nosacijumiem.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Blincyto lietoSanu?

Uznémums, kas piedava tirga Blincyto, iesniegs datus no diviem pétijumiem, kuros tiek vértéets
Blincyto drosums un lietoSana kliniskaja praksé.

Uznémums ari pacientiem un veselibas apriipes specialistiem izsniegs izglitojosus materialus ar
informaciju par Blincyto ievadiSsanu un to, ka kontrolét ar zalém saistitos riskus. Pacientiem nodrosinas
ari pacienta bridindjuma karti.

Turklat zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas
jaievéro veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Blincyto
lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Blincyto lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Blincyto
lietoSanu saistitas iesp&jamas blakusparadibas tiek rlipigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.
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Cita informacija par Blincyto

2015. gada 23. novembri Blincyto sanéma redistracijas ar nosacijumiem apliecibu, kas deriga visa ES.

Sikaka informacija par Blincyto ir atrodama adentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/Human/EPAR/blincyto.

Sis kopsavilkums p&dé&jo reizi atjauninats 2021. gada janija.
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